RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

SSCP-014

Puertos para inyeccién mecanica Dignity® y Pro-Fuse®

INFORMACION IMPORTANTE

Este resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) tiene como objetivo
proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la
seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo.

Este SSCP no esta disefiado para sustituir las instrucciones de uso como documento
principal para garantizar el uso seguro del dispositivo, ni para proporcionar sugerencias

diagnosticas o terapéuticas a los usuarios o pacientes previstos.
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USUARIOS / PROFESIONALES SANITARIOS

La siguiente informacién esta dirigida a usuarios/profesionales sanitarios. Tras esta
informacion, se incluye un resumen destinado a los pacientes.

1. Identificacién del dispositivo e informacién general

Nombre(s) comercial(es)
del dispositivo

Puertos para inyeccion mecanica Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse® y
Jet-Fuse

Nombre y direccion del
fabricante

Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive
Harleysville, PA 19438 (Estados Unidos)

Numero de registro unico
del fabricante (SRN)

US-MF-000008230

UDI-DI basico

00884908287NR

Descripcion/texto de
nomenclatura de
dispositivos médicos

C01020499 - Sistemas de puertos de acceso venoso
subcutaneo implantables - Otros

Clase de dispositivo

Fecha de emision del
primer certificado CE
para este dispositivo

Dignity® - Mayo de 2009

Jet Port - Septiembre de 2008
Pro-Fuse® - Enero de 2008
Jet-Fuse - Enero de 2008

Nombre del
representante autorizado
y SRN

Gerhard Fromel

Experto en normativa europea
Medical Product Service GmbH (MPS)
Borngasse 20

35619 Braunfels, Alemania

SRN: DE-AR-000005009

Nombre del organismo
notificado y niumero de
identificacion unico

BSI Group The Netherlands B.V.
NB2797

Los dispositivos incluidos en el ambito de aplicacion de este documento son todos los
juegos de puertos implantables. Los numeros de referencia de los dispositivos estan
organizados en categorias de variantes. Estos dispositivos se distribuyen como
bandejas de procedimiento en varias configuraciones que incluyen accesorios y
dispositivos complementarios (consulte la seccion "Accesorios disefiados para su uso
en combinacion con el dispositivo").
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Variantes del dispositivo:

Variantes del dispositivo Dignity® / Jet Port

Descripcion de variante

Numeros de
referencia

Explicacion de los diferentes
numeros de referencia

Dignity® de perfil bajo de 5F 30625-850CT | N/A
— A P

Dignity® de perfil bajo de 5F con orificios 30625-850SF | N/A

de sutura rellenos de silicona

Dignity® de tamafio medio de 5F 30624-850CT | N/A

Dignity® / Jet Port Mini de 5F

30626-850CT
30626-950CT

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la Unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port Mini de 5F con
orificios de sutura rellenos de silicona

30626-850SF
30626-950SF

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 6,6F

30625-866CT
30625-966CT

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 6,6F
con orificios de sutura rellenos de
silicona

30625-866SF
30625-966SF

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de
6,6F

30624-866CT
30624-966CT

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de

6,6F con orificios de sutura rellenos de 30624-866SF N/A
silicona
Dignity® / Jet Port Mini de 6,6F 30626-866CT N/A

Dignity® / Jet Port Mini de 6,6F con
orificios de sutura rellenos de silicona

30626-866SF
30626-966SF

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter estad premontado)

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 8F

30625-880CT
30625-980CT

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter estad premontado)

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 8F
con orificios de sutura rellenos de
silicona

30625-880SF
30625-980SF

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter estd premontado)

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de
8F

30624-880CT
30624-980CT

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de
8F con orificios de sutura rellenos de
silicona

30624-880SF
30624-980SF

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Dignity® / Jet Port Mini de 8F

30626-880CT

N/A
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Descripcion de variante

Numeros de
referencia

Explicacion de los diferentes
numeros de referencia

Dignity Mini de 8F con orificios de sutura
rellenos de silicona

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

30626-880SF
30626-980SF

9,6F

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de

No hay diferencias clinicas, bioldgicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

30624-896CT
30624-996CT

silicona

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de
9,6F con orificios de sutura rellenos de

30624-896SF | N/A

Variantes del dispositivo Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Descripcion de variante

Numeros de
referencia

Explicacion de los diferentes
numeros de referencia

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 6,6F

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la Unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

30623-866CT
30623-966CT

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 6,6F

con orificios de sutura rellenos de silicona

30623-866SF

N/A

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 8F

30623-880CT

N/A

Pro-Fuse® / Jet-Fuse estandar de 8F

30622-880CT
30622-980CT

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la Unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

Pro-Fuse® / Jet-Fuse estandar de 9,6F

No hay diferencias clinicas, biolégicas o
técnicas significativas (la unica diferencia
es si el catéter esta premontado)

30622-896CT
30622-996CT

Bandejas de procedimiento:

Bandejas de procedimiento Dignity®

Codigo de Numero de . L,

catalogo referencia LA

MRCTI50001 30624-850CT #AUEEC(,Z?\J|EC):EATDL|J(|35§|TT(\)(®D§ET§2AANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI5004SM 30626-850SE é?ghi?Y%EDZUSiRTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041 30625-850CT é?ghi?Y%EDZUSiRTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
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Cédigo de Numero de .
. . Descripcién

catalogo referencia

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTIS0041DMP 30625-850CT DIGNITY® DE 5F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041M 30626-850CT | [~ mve pE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTIS004TMDMP | 30626-850CT DIGNITY® DE 5F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI5084SM 30626-950SF DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50841M 30626-950CT DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI6600S 30624-866SF | \1ECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI66001 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI6604S 30625-866SF DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI6604SM 30626-866SF DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTIE6041 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTIE6041M 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI66841 30625-966CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI6600S 30624-866SF MECANICA DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66001 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6.6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66001DMP 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6604S 30625-866SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6604SM 30626-866SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041DMP 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041M 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66801 30624-966CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66801DMP 30624-966CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA
MRCTI6684S 30625-966SF JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA

DIGNITY® DE 6,6F
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Cédigo de Numero de .
. . Descripcién

catalogo referencia

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6684SM 30626-966SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66841 30625-966CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI8000S 30624-880SF | \IECANICA DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI80001 30624-880CT MECANICA DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI8004S 30625-880SF DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI8004SM 30626-880SF | b GNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI80041 30625-880CT DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI80041M 30626-880CT | 1y GNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI8084SM 30626-980SF DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI80841 30625-980CT DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI8000S 30624-880SF MECANICA DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI80001 30624-880CT MECANICA DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI80001DMP 30624-880CT MECANICA DIGNITY® DE 8F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI8004S 30625-880SF DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041 30625-880CT DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041DMP 30625-880CT DIGNITY® DE 8F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041M 30626-880CT DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041MDMP | 30626-880CT DIGNITY® DE 8F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI8080S 30624-980SF MECANICA DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI80801 30624-980CT MECANICA DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI8084S 30625-980SF DIGNITY® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80841 30625-980CT DIGNITY® DE 8F
MRCTI9600S 30624-896SF JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION

MECANICA DIGNITY® DE 9,6F
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Cédigo de Numero de .
catalogo referencia gEsSiecen
MRCTI96001 30624-896CT KAUEIE(;?A\?\]|%i%ﬁj§ﬁ|1—r?(®D§ETgAz?No MEDIO PARA INYECCION
MRCTI96801 30624-996CT KAUEIE(;?A\?\]|%i%ﬁj§ﬁ|1—r?(®D§ETgAz?No MEDIO PARA INYECCION
Bandejas de procedimiento Jet Port
Cédigo de Numero de .
catalogo referencia gEsSiecen
JSACTI5004SM 30626-850SF ng%ggF;&JgETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI50041M 30626-850CT jg?%ggfgggETo DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI5084SM 30626-950SF ng(;ggFgéJgETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI50841M 30626-950CT ng(;ggFgéJgETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI6600S 30624-866SF KAUE%i%I%iSEEEE???E)E%MGIéNO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI66001 30624-866CT KAUEEC(ZCI)\JI%EASEEEECI)Q$EDE%%|§NO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI6604S 30625-866SF jg?%ggfgggilo DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE604SM 30626-866SF ng(;ggFgéng;;O DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE6041 30625-866CT ng(;ggF;éng:;O DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI6E041M 30626-866CT jg?%ggfgggilo DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI66801 30624-966CT KAUEEC(:Z?\“%EASEE;RDEOF{?%;—%'%IA:NO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI6684S 30625-966SF jg?%ggfgggilo DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE684SM 30626-966SF jléE(ggg_FgéJgI;;O DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE6841 30625-966CT jléE(ggg_FgéJgI;;O DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIS000S 30624-880SF ;\lAUEECGA(I)\“%EAIle.EJEEBORgEDEghéIANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTIB0001 30624-880CT KAUEECi%%iFjEEEE%TD%g%gANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI8004S 30625-880SF jLEJE(;gS_FS’IELJEETO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI80041 30625-880CT jLEJE%(())S‘FDP:gETO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIS0041M 30626-880CT | YUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA

JET PORT DE 8F
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Cédigo de Numero de .
. . Descripcién
catalogo referencia
JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI8080S 30624-980SF MECANICA JET PORT DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI80801 30624-980CT MECANICA JET PORT DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI8084S 30625-980SF JET PORT DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI80841 30625-980CT JET PORT DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI9600S 30624-896SF MECANICA JET PORT DE 9,6F
JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI96001 30624-896CT MECANICA JET PORT DE 9,6F
JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI96801 30624-996CT MECANICA JET PORT DE 9,6F
Bandejas de procedimiento Pro-Fuse®
Codigo de Numero de s
. . Descripcion
catalogo referencia
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT6604S 30623-866SF PRO-FUSE® DE 6,6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT66041 30623-866CT PRO-FUSE® DE 6,6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT66841 30623-966CT PRO-FUSE® DE 6,6F
- - - 5
MRCTT80001 30622-880CT gl'.:JEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE
JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE
MRCTT80001DMP 30622-880CT 8F CON MICROPUNCION DIRECTA
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT80041 30623-880CT PRO-FUSE® DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT80041DMP 30623-880CT PRO-FUSE® DE 8F CON MICROPUNCION DIRECTA
- - - 5
MRCTT80801 30622-980CT gl';JEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE
- - - 5
MRCTT96001 30622-896CT gl.éllE:GO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE
- - - 5
MRCTT96801 30622-996CT JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE

9,6F
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Bandejas de procedimiento Jet-Fuse en proceso de evaluacion clinica

Codigo de Numero de s
. . Descripcion
catalogo referencia
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT6604S 30623-866SF JET-FUSE DE 6.6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT66041 30623-866CT JET-FUSE DE 6.6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT66841 30623-966CT JET-FUSE DE 6,6F
JSACTT80001 30622-880CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT80041 30623-880CT JET-FUSE DE 8F
JSACTT80801 30622-980CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 8F
JSACTT96001 30622-896CT 3LéllE:GO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE
JSACTT96801 30622-996CT gL(JsEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE

Configuraciones de las bandejas de procedimiento:

Tipo de

configuracion

Componentes del kit

Juego Dignity®

(1) Puerto para inyeccién mecanica Dignity®, (1) Catéter, (2) Cierres de catéter,
(1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 1,3 mm D.E. x 1,0 mm

D.l. x 70 mm (18GA), (1) Punta de guia en J (R 3 mm) de 0,90 mm x 70 cm
(0,035), (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible: (Juegos de 5F)
Introductor desprendible de 1,7 mm D.l. x 10 cm (5,5F), (Juegos de 6,6F)
Introductor desprendible con valvula de 2,3 mm D.I. x 14 cm (7F), (Juegos de 8F)
Introductor desprendible con valvula de 3,0 mm D.l. x 14 cm (9F), (Juegos de
9,6F) Introductor desprendible con valvula de 3,3 mm D.I. x 14 cm (10F),

(1) Tunelizador, (1) Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),

(1) Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de
punta roma, (1) Pinza de venotomia, (1) Paquete de informacién para el
paciente, (1) Tarjeta de identificacion del paciente

Juego Dignity®
con Micro-Stick®

(1) Puerto para inyeccién mecanica Dignity®, (1) Catéter, (2) Cierres de catéter,
(1) Bisturi de seguridad, (1) Punta de guia en J (R 3 mm) de 0,90 mm x 70 cm
(0,035), (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible: (Juegos de 5F)
Introductor desprendible de 1,7 mm D.l. x 10 cm (5,5F), (Juegos de 6,6F)
Introductor desprendible con valvula de 2.3 mm D.I. x 14 cm (7F), (Juegos de 8F)
Introductor desprendible con valvula de 3,0 mm D.I. x 14 cm (9F),

(1) Tunelizador, (1) Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),

(1) Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de
punta roma, (1) Pinza de venotomia, (1) Paquete de informacion para el
paciente, (1) Tarjeta de identificacién del paciente, (1) Conjunto dilatador coaxial
de 1,0 mm D.l. x 9,4 cm (5F) (D.E.), (1) Punta de guia recta de 0,47 mm x 45 cm
(0,018), (1) Aguja con punta eco de 0,9 mm D.E. x 0,5 mm D.I. x 70 mm (21GA)
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Tipo de
configuracién

Componentes del kit

Juego
Dignity® con
micropuncion
directa

(1) Puerto para inyeccién mecanica Dignity®, (1) Catéter, (2) Cierres de catéter,
(1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 0,9 mm D.E. x 0,5 mm

D.l. x 70 mm (21GA), (1) Punta de guia recta de 0,47 mm x 45 cm (0,018),

(1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible: (Juegos de 5F) Introductor
desprendible de 1,8 mm D.l. x 10 cm (5,5F), (Juegos de 6,6F) Introductor
desprendible con valvula de 2,3 mm D.l. x 14 cm (7F), (Juegos de 8F) Introductor
desprendible con valvula de 3,0 mm D.l. x 14 cm (9F), (1) Tunelizador, (1) Aguja
Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de punta
roma, (1) Paquete de informacién para el paciente, (1) Tarjeta de identificacion
del paciente

Juego Jet Port

(1) Puerto para inyeccion mecanica Jet Port, (1) Catéter, (2) Cierres de catéter,
(1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 1,3 mm D.E. x 1,0 mm

D.l. x 70 mm (18GA), (1) Punta de guia en J (R 3 mm) de 0,90 mm x 70 cm
(0,035), (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible: (Juegos de 5F)
Introductor desprendible de 1,7 mm D.l. x 10 cm (5,5F), (Juegos de 6,6F)
Introductor desprendible con valvula de 2,3 mm D.I. x 14 cm (7F), (Juegos de 8F)
Introductor desprendible con valvula de 3,0 mm D.I. x 14 cm (9F), (Juegos de
9,6F) Introductor desprendible con valvula de 3,3 mm D.I. x 14 cm (10F),

(1) Tunelizador, (1) Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),

(1) Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de
punta roma, (1) Pinza de venotomia, (1) Paquete de informacion para el
paciente, (1) Tarjeta de identificaciéon del paciente

Juego Pro-Fuse®

(1) Puerto para inyeccién mecanica Pro-Fuse®, (1) Catéter, (2) Cierres de
catéter, (1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 1,3 mm

D.E. x 1,0 mm D.l. x 70 mm (18GA), (1) Punta de guia en J (R 3 mm) de

0,90 mm x 70 cm (0,035), (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible:
(Juegos de 6,6F) Introductor desprendible con valvula de 2,3 mm D.l. x 14 cm
(7F), (Juegos de 8F) Introductor desprendible con valvula de 3,0 mm D.I. x 14 cm
(9F), (Juegos de 9,6F) Introductor desprendible con valvula de 3,3 mm

D.l. x 14 cm (10F), (1) Tunelizador, (1) Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm
RW (22GA), (1) Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),
(1) Aguja de punta roma, (1) Pinza de venotomia, (1) Paquete de informacién
para el paciente, (1) Tarjeta de identificacion del paciente

Juego
Pro-Fuse® con
micropuncion
directa

(1) Puerto para inyeccién mecanica Pro-Fuse®, (1) Catéter, (2) Cierres de
catéter, (1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 0,9 mm

D.E. x 0,5 mm D.l. x 70 mm (21GA), (1) Guia de 0,47 mm x 45 cm (0,018) con
punta recta flexible, (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible con valvula
de 3,0 mm D.l. x 14 cm (9F), (1) Tunelizador, (1) Aguja Huber en dngulo recto de
0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de punta roma, (1) Paquete de
informacion para el paciente, (1) Tarjeta de identificacion del paciente
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Tipo de
configuracién

Componentes del kit

Juego Jet-Fuse

(1) Puerto para inyeccion mecanica Jet-Fuse, (1) Catéter, (2) Cierres de catéter,
(1) Bisturi de seguridad, (1) Aguja con punta eco de 1,3 mm D.E. x 1,0 mm

D.l. x 70 mm (18GA), (1) Punta de guia en J (R 3 mm) de 0,90 mm x 70 cm
(0,035), (1) Jeringa de 10 cc, (1) Introductor desprendible: (Juegos de 6,6F)
Introductor desprendible con valvula de 2,3 mm D.I. x 14 cm (7F), (Juegos de 8F)
Introductor desprendible con valvula de 3,0 mm D.I. x 14 cm (9F), (Juegos de
9,6F) Introductor desprendible con valvula de 3,3 mm D.I. x 14 cm (10F),

(1) Tunelizador, (1) Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA),

(1) Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x 25 mm RW (22GA), (1) Aguja de
punta roma, (1) Pinza de venotomia, (1) Paquete de informacion para el
paciente, (1) Tarjeta de identificacion del paciente

2. Uso previsto del dispositivo

Finalidad prevista

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-
Fuse estan indicados para su uso en pacientes adultos que requieren
punciones frecuentes, asi como para los que se considera necesario
un acceso al sistema venoso central a largo plazo sin necesidad de
punciones frecuentes, siguiendo las indicaciones de un médico
cualificado y autorizado. El dispositivo se debe usar bajo la revision y
evaluacion periodica de profesionales sanitarios cualificados. Este
catéter es de un solo uso.

Indicaciones

El puerto para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse® Jet Port/Jet-
Fuse esta indicado para el acceso a largo plazo al sistema venoso
central para la administraciéon intravenosa de liquidos o
medicamentos, la inyeccion mecanica de medios de contraste y la
extraccion de muestras de sangre.

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-
Fuse estan indicados para su uso en pacientes adultos que requieren
punciones frecuentes, asi como para los que se considera necesario

Poblacions objetivo | un acceso al sistema venoso central a largo plazo sin necesidad de

punciones frecuentes, siguiendo las indicaciones de un médico
cualificado y autorizado. El dispositivo se debe usar bajo la revision y
evaluacion periédica de profesionales sanitarios cualificados.

Contraindicaciones
y/o limitaciones

Este dispositivo esta contraindicado para la insercidon de catéteres en
la vena subclavia a la altura de la primera costilla, area asociada con
niveles mas altos de pinzamiento.
El dispositivo también esta contraindicado en los siguientes casos:
o Sise sospecha o se tiene la certeza de que existe bacteriemia,
septicemia o infeccién relacionada con el dispositivo.
e Si el tamafio corporal del paciente es insuficiente para colocar
el dispositivo implantado.
e Sise sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es
alérgico a los materiales de los que esta fabricado el
dispositivo.
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Contraindicaciones
y/o limitaciones

Si el paciente sufre una enfermedad pulmonar obstructiva
cronica grave.

Si el punto de insercion ha estado expuesto a radiacion
anteriormente.

Si se han realizado procedimientos quirlirgicos vasculares o se
han producido trombosis venosas anteriormente en el punto
de colocacion.

Si existen agentes en el tejido local que impidan la correcta
estabilizacion del dispositivo y/o el acceso al mismo.

3. Descripcion del dispositivo

Figura 4: Imagen representativa de Pro-Fuse®Jet-Fuse de perfil bajo
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Figura 5: Imagen representativa de Pro-Fuse®Jet-Fuse estandar

Dignity®

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity® son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity® constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccion de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Dignity® se pueden identificar de forma subcutanea
palpando la parte superior del septum y el contorno superior de la
cubierta del puerto. Los puertos para inyeccion mecanica Dignity®
pueden identificarse con las letras "CT" en las imagenes
radiograficas. Incluye los tamafios Dignity® Mini, Dignity® de tamarfio
medio y Dignity® de perfil bajo. La inyeccién mecanica se aplica
utilizando solo una aguja de inyeccién mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusion maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para

Descripcion del inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

dispositivo Juego Pro-Fuse®

Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse® son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercidon de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse® constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccién de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Pro-Fuse® se pueden identificar de forma subcutanea
palpando la parte superior del septum y el contorno superior de la
cubierta del puerto. Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse®
pueden identificarse con las letras "CT" en las imagenes
radiogréaficas. Se incluyen los tamarios Pro-Fuse® y Pro-Fuse® de
perfil bajo. La inyeccidon mecanica se aplica utilizando solo una aguja
de inyeccidon mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusién maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusion maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.
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Descripcién del
dispositivo

Jet Port

Los puertos para inyeccion mecanica Jet Port son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccién mecanica Jet Port constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccion de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Jet Port se pueden identificar de forma subcutanea
palpando la parte superior del septum y el contorno superior de la
cubierta del puerto. Los puertos para inyeccién mecanica Jet Port
pueden identificarse con las letras "CT" en las imagenes
radiograficas. Los tamafios incluyen Jet Port Mini, Jet Port de tamafio
medio y Jet Port de perfil bajo. La inyecciéon mecanica se aplica
utilizando solo una aguja de inyeccion mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusion maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

Jet-Fuse

Los puertos para inyeccion mecanica Jet-Fuse son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccién mecanica Jet-Fuse constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccién de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Jet-Fuse se pueden identificar de forma subcutanea
palpando la parte superior del septum y el contorno superior de la
cubierta del puerto. Los puertos para inyeccién mecanica Jet-Fuse
pueden identificarse con las letras "CT" en las imagenes
radiogréficas. Se incluyen los tamafios Jet-Fuse y Jet-Fuse de perfil
bajo. La inyeccion mecanica se aplica utilizando solo una aguja de
inyeccién mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusién maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.
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Materiales/
sustancias en
contacto con el
tejido del paciente

Los rangos de porcentaje en la siguiente tabla se basan en el peso
de los puertos para inyeccion mecanica Dignity de 5F (5,52 g) y 9,6F
(6,44 g) ensamblados.

Puertos Dignity®

Material % en peso (p/p)
Polisulfona 30,17 - 53,18
Silicona 10,39 - 59,21
Poliuretano 0,75-41,32
Sulfato de bario 6,42 - 11,72
Titanio 1,76 - 2,98
Policarbonato 0,04 - 1,96

Los rangos de porcentaje en la siguiente tabla se basan en el peso
de los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse de 5F (5,32 g) y

9,6F (14,22 g) ensamblados.

Puertos Pro-Fuse®

Material % en peso (p/p)
Polisulfona 28,16 - 39,92
Silicona 11,1 - 65,05
Poliuretano 0,02 - 40,7
Sulfato de bario 55-11,48
Titanio 1,51-2,54
Policarbonato 0,76 - 2,03

Nota: Los accesorios que contienen acero inoxidable pueden
contener hasta un 0,4 % en peso de la sustancia CMR cobalto.

Nota: Segun las instrucciones de uso, el dispositivo esta
contraindicado para pacientes en caso de alergia confirmada o
sospechada a los materiales mencionados.

Informacion sobre
las sustancias
medicinales en el
producto

N/A

Coémo logra el
dispositivo su modo
de accidn previsto

El dispositivo en cuestion puede insertarse mediante una técnica
quirurgica percutanea o cutanea. La insercion del catéter debe
realizarse mediante técnicas asépticas en un campo estéril,

preferiblemente en un quiréfano.

Una vez que la zona de colocacion del puerto ha cicatrizado lo
suficiente tras la implantacién, el acceso al puerto se realiza
mediante insercion percutanea con una aguja no perfilada. La
inyeccion mecanica se aplica utilizando solo una aguja de inyeccion
mecanica. Estos dispositivos constan de dos componentes
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principales: un puerto de inyeccion de silicona autosellante y un
catéter radiopaco. Los puertos implantados se pueden identificar de
forma subcutanea palpando la parte superior del septum y el
contorno superior de la cubierta del puerto. Los puertos para
inyeccion mecanica pueden identificarse con las letras "CT" en las
imagenes radiograficas.

Informacién sobre
esterilizacion

El contenido es estéril y apirégeno si el embalaje esta cerrado y sin
dafos. Esterilizado por 6xido de etileno.

Generaciones/varia

Nombre de la generacion

Diferencias con el dispositivo

; tori anterior actual
ntes anteriores N/A N/A
Nombre del accesorio Descripcion del accesorio
Numero de Descripcion
referencia
30330-018 Guia de 0,47 mm x 45 cm (0,018) con punta
recta flexible
30718 Aguja Huber en angulo recto de 0,72 mm x
25 mm RW (22GA)
30717 Aguja Huber recta de 0,72 mm x 25 mm RW
(22GA)
3086M Punta de guia en J (R 3 mm) flexible de
0,90 mm x 70 cm (0,035)
30205-210 Aguja con punta eco de 0,9 mm D.E. x
0,5mm D.I. x 70 mm (21GA)
Accesorios 10472-050 Conjunto dilatador coaxial de 1,0 mm D.I. x
disefiados para su 9,4 cm (5F) (D.E.)
uso en combinacion | | 30394-018 Aguja de punta roma de 1,24 mm x 19 mm
con el dispositivo TW (18GA)
30205-180 Aguja con punta eco de 1,3 mm D.E. x
1,0 mm D.I. x 70 mm (18GA)
30394-017 Aguja de punta roma de 1,47 mm x 19 mm
TW (17GA)
10526-10-055 Introductor desprendible de 1,7 mm D.I. x
10 cm (5,5F)
30394-015 Aguja de punta roma de 1,80 mm x 19 mm
TW (15GA)
10700-10-055 Introductor desprendible de 1,8 mm D.I. x
10 cm (5,5F)
10680-070-15-2 Introductor desprendible con valvula de
2,3mmD.l. x 14 cm (7F)
10694-070-15-2 Introductor desprendible con valvula de
2,3mmD.l. x 14 cm (7F)
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Accesorios
disefados para su
uso en combinacion
con el dispositivo

10680-090-15-2

Introductor desprendible con valvula de
3,0 mm D.l. x 14 cm (9F)

10694-090-15-2

Introductor desprendible con valvula de
3,0 mm D.l. x 14 cm (9F)

10680-100-15-2

Introductor desprendible con valvula de
3,3 mmD.l. x 14 cm (10F)

5104 Avanzador
30479 Bisturi

3073 Jeringa
30409-6 Tunelizador
30375 Tunelizador
30579-800 Tunelizador
30391 Pinza de venotomia
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4. Riesgos y advertencias

Segun las instrucciones de uso del producto, todos los
procedimientos quirurgicos conllevan un riesgo. Medcomp ha
implementado procesos de gestién de riesgos para identificar y
mitigar estos riesgos de forma proactiva en la medida de lo posible
sin que ello afecte negativamente a la relacion beneficio-riesgo del
dispositivo. Después de estas medidas de mitigacién, seguiran
existiendo riesgos residuales y la posibilidad de que se produzcan
efectos adversos por el uso de este producto. Medcomp ha
determinado que todos los riesgos residuales son aceptables.

Tipo de daio Posibles efectos adversos asociados
residual con daios

Reaccion alérgica Reaccion alérgica

Reaccion de intolerancia al dispositivo

implantado
Sangrado Sangrado

Hematoma
Evento cardiaco Arritmia cardiaca

. . Taponamiento cardiaco

Riesgos residuales Erosion de miocardio

y efectos no Embolia Embolia gaseosa

deseados Tromboembolismo

Embolia en el catéter
Obstruccion del catéter

Infeccién Septicemia asociada al catéter
Endocarditis

Infeccion en el punto de salida
Flebitis

Perforacion Perforacion de los vasos o las visceras
Erosion de los vasos

Laceracioén de los vasos
Estenosis Estenosis venosa

Lesion de tejidos Lesion del plexo braquial
Inflamacioén, necrosis o cicatrices en la piel
sobre la zona del implante
Lesiones de tejidos blandos
Lesion del conducto toracico
Trombosis Trombosis venosa

Trombosis ventricular

Formacion de una capa de fibrina
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Riesgos residuales
y efectos no
deseados

Complicaciones
varias

la piel

Erosion del puerto o del catéter a través de

Extrusion o rotacion del dispositivo
Colocacién incorrecta o retraccion
espontanea de la punta del catéter
Riesgos asociados habitualmente a la
anestesia local o general, la cirugia y la
recuperacion posoperatoria

Categoria de
dano residual
al paciente

Cuantificacién de los riesgos
residuales

Reclamaciones de
PMS (1 de enero
de 2019 - 30 de
septiembre de

Eventos de PMCF

2024)
Unidades venidas: Unidades
317.328 estudiadas: 195
% de dispositivos | % de dispositivos
F:Ia:rcgcilc%n No se informa No se informa
Sangrado No se informa No se informa
Evento cardiaco No se informa No se informa
Embolia 0,0006 % No se informa
Infeccién 0,0006 % 7,69 %
Perforacion 0,0006 % No se informa
Estenosis No se informa No se informa
Lesién de tejidos 0,0002 % No se informa
Trombosis No se informa 1,54 %
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Advertencias y
precauciones

Todas las advertencias se han revisado en funcién del analisis de
riesgos, el PMS y las pruebas de usabilidad para validar la
coherencia entre las fuentes de informacién. Los productos en el
ambito de esta evaluacién clinica tienen las siguientes advertencias
en las instrucciones de uso:

Durante la colocacion:

e No fuerce la insercion de la guia en ningun componente ni la
retirada de la guia de ningiin componente. Si la guia resulta
dafhada, la guia y los componentes asociados deberan
retirarse al mismo tiempo.

¢ No doble el catéter en angulos afilados durante la
implantacién. Esto podria poner en peligro la patencia del
catéter.

¢ No deje que el dispositivo entre en contacto accidentalmente
con instrumentos afilados. Es posible que se produzcan
dafos mecanicos. Utilice solo pinzas o férceps atraumaticos
con bordes suaves.

e No suture el catéter al puerto. Cualquier dafio o constriccion
del catéter puede poner en peligro la inyeccion mecanica.

¢ No realice ninguna inyeccion mecanica mediante un sistema
de puerto que presente signos de pinzamiento o compresion
de la primera costilla o la clavicula, ya que puede provocar
un fallo en el sistema del puerto.

¢ No utilice suturas para asegurar el catéter en la espiga del
puerto, ya que podria hundir el catéter o dafarlo.

¢ No vuelva a esterilizar el puerto ni los accesorios mediante
ningun método.

¢ El contenido es estéril y apirégeno si el embalaje esta
cerrado y sin dafios. ESTERILIZADO CON OXIDO DE
ETILENO

¢ No reutilice el puerto ni los accesorios, ya que puede haber
un fallo en la limpieza y descontaminacion adecuadas del
dispositivo, lo que puede provocar contaminacion,
degradacién del catéter, desgaste del dispositivo o reaccion
a la endotoxina.

e No utilice el puerto ni los accesorios si el embalaje esta
abierto o dafiado.

e No utilice el puerto ni los accesorios si hay algun signo de
dafo en el producto o si ha pasado la fecha de caducidad.
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Advertencias y
precauciones

Durante el acceso al puerto:

e No utilice ninguna jeringa de menos de 10 ml. Una presion
de perfusion prolongada superior a 25 psi puede causar
dafios en los vasos o en las visceras del paciente.

e Sino se calienta el material de contraste hasta alcanzar la
temperatura corporal antes de la inyeccion, se podria
producir un fallo en el sistema del puerto.

e Sino se garantiza la permeabilidad del catéter antes de
realizar los estudios de inyeccion, se podria producir un fallo
del puerto.

e Es posible que la funcién que limita la presién del dispositivo
de inyeccion no evite la sobrepresurizacion de un catéter
obstruido.

e Sise sobrepasa la velocidad de flujo maxima, se podrian
producir dafios en el catéter y/o un desplazamiento de la
punta.

e Las indicaciones del dispositivo del puerto de perfusion
implantable para inyeccion mecanica relativas a la inyeccién
mecanica de los medios de contraste implican la capacidad
del puerto para resistir el procedimiento, pero no implican
que el procedimiento sea el adecuado para un determinado
paciente ni un juego de perfusion en concreto. Un médico
que disponga de la formacién adecuada debera evaluar el
estado de salud del paciente, ya que le corresponde realizar
el procedimiento de inyeccion y evaluar la idoneidad de
cualquier juego de perfusién utilizado para acceder al puerto.

e No supere el valor del limite de presién de 325 psi ni de
velocidad de flujo maxima en la maquina de inyeccion
mecanica si realiza la inyeccion a través del dispositivo del
puerto de perfusion implantable para inyeccién mecanica.

e Los procedimientos médicos realizados en el brazo del
paciente en el que se ha implantado el sistema se deben
restringir tal como se indica a continuacion:

o No extraiga sangre de la zona del brazo en la que se
encuentra insertado el sistema ni inyecte medicacion
en ella a menos que sea a través del puerto.

o No mida la presién arterial en ese brazo.
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Advertencias y
precauciones

A continuacion se indican las precauciones indicadas en las
instrucciones de uso:

e Leay siga atentamente todas las instrucciones antes del
uso.

e Consulte los estandares médicos y las politicas de su centro
sobre agentes de infusidon compatibles para el acceso
venoso central.

e Siga todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones para la infusion de
medicamentos tal como especifica el fabricante.

e Estos dispositivos solo los deben insertar, manipular o retirar
profesionales sanitarios cualificados.

e Ultilice solo agujas no perfiladas con el puerto.

¢ Antes de introducir el cierre del catéter, asegurese de que
esté colocado correctamente. Es posible que un catéter que
no se haya introducido hasta la zona adecuada no quede
firmemente ajustado y provoque desalojo y extravasacion. El
catéter debe estar recto sin ninguna sefial de enroscamiento.
Bastara con tirar ligeramente de €l para enderezarlo. Si
introduce el cierre del catéter sobre un catéter enroscado,
podria dafarlo.

e Siga las precauciones universales cuando inserte y realice el
mantenimiento del catéter.

e Siga todas las contraindicaciones, advertencias,
precauciones e instrucciones para la infusion de
medicamentos tal como especifican los fabricantes.

e Las precauciones tienen la finalidad de impedir que se
produzcan dafos en el catéter y/o en las heridas del
paciente.

¢ No se debera colocar el puerto en la cavidad axilar al
utilizarlo para la colocacion del brazo.

e Deseche el material segun el protocolo del centro.

e Los puertos de perfusién implantable para inyeccion
mecanica solo se pueden inyectar de forma mecanica
cuando se accede a ellos mediante una aguja de inyeccion
mecanica.

¢ La sustancia CMR cobalto es un componente natural del
acero inoxidable. A partir de la evaluacion de la
biocompatibilidad, se determiné que los principales peligros
de los aceros inoxidables estan relacionados con el
procesamiento del material, especialmente la soldadura, por
lo que no son aplicables al uso previsto del dispositivo. Es
poco probable que los aceros inoxidables utilizados en estos
dispositivos alcancen niveles de exposicion que provoquen
carcinogenicidad, mutagenicidad o toxicidad para la
reproduccion.
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Advertencias y
precauciones

Precauciones adicionales antes de la colocacion:

Precauciones adicionales durante la colocacion:

Inspeccione el kit para comprobar que estan todos los
componentes.

Compruebe los registros del paciente y preguntele si tiene
alguna alergia a los productos quimicos o a los materiales
que se utilizaran durante el procedimiento de colocacion.
Llene (cebe) el dispositivo con solucién salina de heparina
estéril o con solucion salina normal para evitar que se
produzcan embolias gaseosas. Tenga en cuenta que
algunos pacientes pueden ser hipersensibles a la heparina o
padecer trombocitopenia inducida por heparina (TIH) y sus
puertos no se deben cebar con solucion salina de heparina.
Cuando utilice un kit de introduccion, compruebe que el
catéter se adapta facilmente a través de la vaina
introductora.

Evite perforar de forma involuntaria la piel o fascia con la
punta del tunelizador.

Evite la perforacion del vaso.

Tenga cuidado de no perforar, rasgar ni fracturar el catéter
durante la colocacion. Después de ensamblar el catéter al
puerto, compruebe el conjunto por si existen fugas o se han
producido dafos.

Durante la colocacién mediante una funda, ponga el pulgar
sobre la abertura expuesta de la funda para prevenir que se
aspire aire. El riesgo de aspiracion de aire se reduce si esta
parte del procedimiento se lleva a cabo mientras el paciente
realiza la maniobra de Valsalva.

Este catéter no es adecuado para la auricula derecha. Evite
colocar la punta del catéter en la auricula derecha. Si la
punta del catéter se coloca o migra a la auricula derecha,
puede provocar arritmia cardiaca, erosion miocardica o
taponamiento cardiaco.

Siga atentamente la técnica de conexion que se proporciona
en estas instrucciones para garantizar la conexion correcta
del catéter y para evitar danos en el mismo.

Cuando utilice introductores pelables:

o Inserte con cuidado el introductor y el catéter para
evitar penetrar de forma involuntaria en estructuras
vitales del térax.

o Para evitar danar el vaso sanguineo, mantenga el
catéter o dilatador como soporte interno cuando
utilice un introductor pelable.

o Para evitar dafios en la vaina, introduzca
simultaneamente la vaina y el dilatador como una
sola unidad mediante un movimiento rotatorio.
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Otros aspectos En el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2019 y el 30 de
relevantes de la septiembre de 2024, se presentaron 187 reclamaciones por 317.328
seguridad unidades vendidas, lo que supone una tasa global de reclamaciones
(por ejemplo, del 0,06 %. No se produjeron fallecimientos relacionados con el
acciones correctivas dispositivo. Ni_ngL'Jn suces_o_provocé la retirada del dispositivo

de seguridad sobre durante el periodo de revision.

el terreno, etc.)

5. Resumen de la evaluacién clinica y del seguimiento clinico
poscomercializacion (PMCF)

Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo en cuestion

- Respuestas a la
Familia de . . Datos de
Literatura clinica Total encuesta de
productos PMCF .
usuarios
Dignity® 444 (y 4.781 casos de 141 585 (y 4.781 casos 22
cohortes mixtos) de cohortes mixtos)

Pro-Fuse® 209 54 263 5

El rendimiento clinico se midié mediante parametros que incluian, entre otros, el tiempo de
permanencia, los resultados de la insercidn del catéter y las tasas de efectos adversos. Los
parametros clinicos criticos extraidos de estos estudios cumplian las normas establecidas en
las directrices mas actualizadas. No se detectaron efectos adv ersos imprevistos ni otros
efectos adversos de alta ocurrencia en ninguna de las actividades clinicas.

La supervivencia de un determinado implante es un evento multifactorial que depende de
numerosos factores, como: los limites del implante, la técnica quirdrgica, el nivel de dificultad
del procedimiento quirurgico, la salud del paciente, su nivel de actividad y su historial médico,
entre otros factores. En el caso del puerto para inyeccion mecanica Dignity®, 33 dispositivos
tuvieron una duracion de uso media de 140,42 dias [IC del 95 %: 106,62-174,23 dias] segun
el uso clinico notificado hasta la fecha. En el caso del puerto para inyeccidén mecanica Pro-
Fuse®, 18 dispositivos tuvieron una duracion de uso media de 135,28 dias [IC del 95 %:
83,34-187,22 dias] segun el uso clinico notificado hasta la fecha. De acuerdo con esta
informacion, el puerto para inyeccion mecanica Dignity®/Jet Port/

Pro-Fuse®/Jet-Fuse tiene una duracion de 12 meses. Sin embargo, la decision de retirar y/o
sustituir el catéter debe basarse en su rendimiento clinico y en la necesidad, y no en un
momento predeterminado.

Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente
(si corresponde)

Se han generado pruebas clinicas a partir de la literatura publicada y de las actividades del
PMCF especificas para las variantes conocidas y desconocidas del dispositivo en cuestion.
La justificacion de la equivalencia en el informe de evaluacion clinica actualizado demostrara
que las pruebas clinicas disponibles para estas variantes son representativas de la gama de
variantes de la familia de dispositivos.

No hay diferencias clinicas o bioldgicas entre las variantes de la familia de dispositivos en
cuestién, y el impacto potencial de las diferencias técnicas se racionalizara en el informe de
evaluacion clinica actualizado.
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Resumen de los datos clinicos de las investigaciones previas a la comercializacion
(si corresponde)

Para la evaluacién clinica del dispositivo no se realizaron estudios clinicos previos a la
comercializacion.

Numero de documento: SSCP-014 Revision del documento: 6
Versién 3.00 QA-CL-200-1 (Pagina 27 de 58)



Resumen de datos clinicos de otras fuentes:
Fuente: Resumen de la literatura publicada

En las busquedas bibliograficas de evidencia clinica se encontraron quince articulos
publicados que representan 209 casos especificos de la familia de dispositivos Pro-Fuse®,
444 casos especificos de la familia de dispositivos Dignity® y otros 4.781 casos de cohortes
mixtos que incluyen la familia de dispositivos Dignity®. Estos articulos incluian un ensayo
aleatorizado controlado (Chen et al., 2022), estudios prospectivos (Fonseca et al., 2016, Son
et al., 2020), estudios retrospectivos (Annetta et al., 2021, Bertoglio et al., 2022, Chou et al.,
2019, Li et al., 2022, Pike et al., 2021, Salawu et al., 2022, Tumay et al., 2021, Yang et al.,
2018, Yun et al., 2021, Zhang et al., 2018), un estudio técnico (Wu et al.) y una explicacion
del procedimiento (Kim et al.).
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comfort and complications of Implantable Venous Access Port (IVAP) with ultrasound
guided Internal Jugular Vein (1JV) and Axillary Vein/Subclavian Vein (AxV/SCV) puncture
in breast cancer patients: a randomized controlled study. BMC cancer, 22(1), 1-9.

Chou, P. L., Fu, J. Y., Cheng, C. H,, Chu, Y., Wu, C. F,, Ko, P. J., Wu, C. Y. (2019). Current
port maintenance strategies are insufficient: View based on actual presentations of
implanted ports. Medicine (Baltimore), 98(44). doi:10.1097/md.0000000000017757

Fonseca, I. Y. |., Krutman, M., Nishinari, K., Yazbek, G., Teivelis, M. P., Bomfim, G. A. Z,,
Wolosker, N. (2016). Brachial insertion of fully implantable venous catheters for
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Li Y, Guo J, Zhang Y, Kong J. Complications from port-a-cath system implantation in adults
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Wu, C. Y, Fu, J. Y., Wu, C. F,, Cheng, C. H., Liu, Y. T., Ko, P. J., Chu, Y. (2018). Initial
experiences with a new design for a preattached intravenous port device. Journal of
Biomedical Materials Research Part B: Applied Biomaterials, 106(3), 1017-1027.

Yang, S.-S., y Ahn, M. S. (2018). A comparison between upper arm and chest for optimal site
of totally implanted venous access ports in patients with female breast cancer. Annals of
vascular surgery, 50, 128-134.

Yun W, Yang S. Comparison of peripherally inserted central catheters and totally implanted
venous access devices as chemotherapy delivery routes in oncology patients: A
retrospective cohort study. Science Progress. 2021;104(2):003685042110118.

Zhang, S., Kobayashi, K., Faridnia, M., Skummer, P., Zhang, D., y Karmel, M. 1. (2018). Clinical
predictors of port infections in adult patients with hematologic malignancies. Journal of
Vascular and Interventional Radiology, 29(8), 1148-1155.

Fuente: Informe de datos del Dr. Trerotola

El conjunto de datos fue proporcionado por el doctor Scott O. Trerotola, radiélogo
intervencionista del Hospital de la Universidad de Pensilvania. El Dr. Trerotola es también
catedratico de radiologia Stanley Baum, catedratico de radiologia en cirugia, vicepresidente
de calidad en radiologia, catedratico adjunto y jefe de radiologia intervencionista, y director
del Centro de Excelencia Penn HHT de la Facultad de Medicina Perelman de la Universidad
de Pensilvania. El conjunto de datos es consecutivo y exhaustivo, e incluye la colocacién de
catéteres por parte de los médicos asistentes y becarios de radiologia intervencionista, asi
como de los residentes bajo la supervision de los asistentes.

Se recopilaron 100 casos de Dignity Port®, todos identificados como puertos Dignity® de
tamafo medio de 8F. Se confirmé que las siguientes medidas de resultados estaban dentro
de las medidas de seguridad y rendimiento mas recientes de la literatura publicada para los
catéteres Dignity® de Medcomp:

Tiempo de permanencia: 380,2 dias (IC del 95 %: 308 - 452,4)

Resultados del procedimiento: 100 %

Separacion puerto/catéter: 1 % (IC del 95 %: 0 % - 3 %)

Trombosis venosa asociada al catéter: 0,03 por cada 1.000 dias de uso del catéter
Infeccion del flujo sanguineo asociada al catéter: 0,39 por cada 1.000 dias de uso del
catéter

e Complicaciones relacionadas con la inyeccién mecanica: no se han notificado casos

Fuente: PMCF_Infusion_211

La encuesta de recopilacion de datos de la linea de productos de infusion tenia como
objetivo evaluar la informacién sobre los resultados de seguridad y rendimiento de todas las
variantes de los puertos de infusion, los PICC, las lineas medias y los CVC de Medcomp. Se
recopilaron 70 respuestas a la encuesta procedentes de 17 paises que representaban

471 casos de dispositivos.
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Se recopilaron 41 casos de puertos Dignity® y 54 casos de puertos Pro-Fuse®, incluidas
varias variantes del dispositivo segun su tamafio French (5F, 6,6F, 8F y 9,6F) y su
configuracion de puerto (Dignity® Mini, Dignity® de perfil bajo, Dignity® de tamafio medio, Pro-
Fuse® estandar). Se confirmé que las siguientes medidas de resultados estaban dentro de
las medidas de seguridad y rendimiento mas recientes de la literatura publicada para los
puertos de Medcomp:

Puerto Dignity®:

Tiempo de permanencia: 140,42 dias (IC del 95 %: 106,62 - 174,23)

Resultados del procedimiento: 100 %

Separacion puerto/catéter: no se han notificado casos

Trombosis venosa asociada al catéter: 0,43 por cada 1.000 dias de uso del catéter (IC
del 95 %: 0 - 1,03)

Infeccion del flujo sanguineo asociada al catéter: no se han notificado casos

e Complicaciones relacionadas con la inyeccidon mecanica: no se han notificado casos

Puerto Pro-Fuse®:

Tiempo de permanencia: 135,28 dias (IC de 95 %: 83,34 - 187,22)

Resultados del procedimiento: 100 %

Separacion puerto/catéter: no se han notificado casos

Trombosis venosa asociada al catéter: no se han notificado casos

Infeccion del flujo sanguineo asociada al catéter: no se han notificado casos
Complicaciones relacionadas con la inyeccién mecanica: no se han notificado casos

A continuacién se muestran las variantes incluidas en el conjunto de datos

Variante n Tamanhos French
Puerto Dignity Mini 9 5F, 6,6F, 8F
Puerto Dignity de perfil bajo 25 6,6F, 8F

Puerto Dignity de tamafio medio 7 8F, 9,6F

Puerto Pro-Fuse estandar 54 8F, 9,6F

Fuente: PMCF_Medcomp_211

La encuesta de usuarios de Medcomp obtuvo respuestas de personal sanitario familiarizado
con cualquier oferta de productos de Medcomp.

Entre los encuestados, 24 respondieron que ellos o su centro habian utilizado puertos
implantables de Medcomp, de los cuales 22 habian utilizado el dispositivo Dignity® y 5 el
dispositivo Pro-Fuse®. No se observaron diferencias en las opiniones medias de los usuarios
de catéteres de hemodialisis de corta duracion en cuanto a las medidas de resultados de
rendimiento y seguridad mas avanzadas, ni entre los distintos tipos de dispositivos en
relacién con la seguridad o el rendimiento.
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Se recopilaron los siguientes puntos de los usuarios de puertos implantables de Medcomp
(n=24):

(Respuesta media de la escala Likert) Los catéteres funcionan segun lo previsto: 4,7/ 5
(Respuesta media de la escala Likert) El envase permite una presentacién aséptica: 4,7 /5
(Respuesta media de la escala Likert) El beneficio supera el riesgo: 4,8 / 5 (n=23)
Tiempo de permanencia (n=22) - 543 dias (IC del 95 %: 199 - 887)

Se recopilaron los siguientes datos de los usuarios de puertos Dignity® de Medcomp (n=22):

(Respuesta media de la escala Likert) Los catéteres funcionan segun lo previsto: 4,7 / 5
(Respuesta media de la escala Likert) El envase permite una presentacién aséptica: 4,7 /5
(Respuesta media de la escala Likert) El beneficio supera el riesgo: 4,8 / 5 (n=21)
Tiempo de permanencia (n=20) - 578 dias (IC del 95 %: 201 - 954)

Se recopilaron los siguientes datos de los usuarios de puertos Pro-Fuse® de Medcomp (n=5):

(Respuesta media de la escala Likert) Los catéteres funcionan segun lo previsto: 5/ 5
(Respuesta media de la escala Likert) El envase permite una presentacion aséptica: 5/5
(Respuesta media de la escala Likert) El beneficio supera el riesgo: 5/5

Tiempo de permanencia (n=5) - 224,1 dias (IC del 95 %: 46,5 - 401,7)

Se notificaron las siguientes complicaciones con los puertos Dignity® y Pro-Fuse®:

Infeccion (1 de 100 casos)

Infeccion de la zona (1 de 100 casos)

Vaina de fibrina (1 de 100 casos)

Colocacién incorrecta (sin comentarios sobre la frecuencia)
Inversion del puerto (sin comentarios sobre la frecuencia)

Catéter suelto (sin comentarios sobre la frecuencia)

Resumen general de seguridad y resultados clinicos

Después de revisar los datos de todas las fuentes, es posible concluir que los beneficios del
dispositivo en cuestion, que es facilitar el acceso al sistema venoso central en pacientes en
los que no estan indicadas o0 no son convenientes otras terapias, segun determine el médico,
superan los riesgos generales e individuales cuando el dispositivo se utiliza segun las
indicaciones del fabricante. En opinion del fabricante y de los expertos clinicos evaluadores,
las actividades, tanto completas como en curso, son suficientes para avalar la seguridad, la
eficacia y la relacién beneficio/riesgo aceptable de los productos en cuestion.
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Parametros de resultados de Dignity® en todas las fuentes de datos

Criterios de ELCTETE]
- Tendencia clinica Datos de PMCF
Resultado aceptabilidad del . - . o ‘s
L deseada (dispositivo | (dispositivo en cuestion)
beneficio/riesgo )
en cuestion)
Rendimiento
Sin censura: 140,42 dias (IC
del 95 %: 106,62 - 174,23
dias) / Sin censurar: 192,76
dias (IC del 95 %: 156,91 -
228,62
dias(PMCF_Infusion_211)
272 - 420 dias 380,2 dias (IC del 95 %: 308
Tiempo de . . (Resumen de la - 452 4 dias) (Informe de
permanencia Mas de 169 dias ! literatura datos del Dr. Trerotola)
publicada)
578 dias (IC del 95 %: 201 -
954 dias)
(PMCF_Medcomp_211)
Respuesta en escala Likert
48/5
(PMCF_Medcomp_211)**
100 % (PMCF_Infusion_211)
98 % - 100 % 100 % (Informe de datos del
Resulta_dqs del Mas del 90 % ' (Res_umen de la Dr. Trerotola)
procedimiento literatura
publicada) Respuesta en escala Likert
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
Seguridad
No se han notificado casos
(PMCF_Infusion_211)
Menos del 0,5 % de No se han
catéteres con e 1% (IC del 95 %: 0 % - 3 %)
L o notificado casos
Separacion incidentes de (Informe de datos del Dr.
- o ! (Resumen de la
puerto/catéter separacion . Trerotola)
. literatura
puerto/catéter ublicada)
notificados P Respuesta en escala Likert
4715
(PMCF_Medcomp_211)**
0,43 por cada 1.000 dias de
uso del catéter (IC del 95 %:
0-1,03)
0-0,45 por (PMCF_Infusion_211)
. cada 1.000 dias
Trombosis Menos de 0,35 de uso del
venosa incidentes de CAVT catéter 0,03 por cada 1.000 dias de
asociada a por cada 1.000 dias de l (Resumen de Ia uso del catéter (Informe de
catéter (CAVT) uso del catéter . datos del Dr. Trerotola)
literatura
publicada) Respuesta en escala Likert
46/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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Infeccion del No se han notificado casos
flujo sanguineo 0 - 0,07 por (PMCF_Infusion_211)
asgmada ala l\./lerjos de 2,35 cada 1.000 dias 0,39 por cada 1.000 dias de
via central incidentes de de uso del uso del catéter (Informe de
(CLABSI)/ CLABSI/CRBSI por ! catéter datos del Dr. Trerotola)
Infeccion del cada 1.000 dias de uso (Resumen de la ’
flujo sanguineo del catéter literatura .
asociada al publicada) Respuesta en escala Likert
. 4715
catéter (CRBSI) (PMCF_Medcomp_211)**
No se han notificado casos
(PMCF_Infusion_211)
Complicaciones Menos del 1,8 % de No se han e
. o e No se han notificado casos
relacionadas incidentes de rotura y/o notificado casos (Informe de datos del Dr
con la menos del 15,4 % de ! (Resumen de la Trerotola) ’
inyeccion incidentes de literatura
mecanica desplazamiento publicada) Respuesta en escala Likert
44/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND indica que no hay datos sobre el parametro de datos clinicos.

** PMCF_Medcomp_211 pregunté a los encuestados si, en una escala de 1 a 5, pensaban que su
experiencia con cada resultado era igual o mejor que los criterios de aceptabilidad de
riesgos/beneficios.

Parametros de resultados de Pro-Fuse® en todas las fuentes de datos

Resultado

Criterios de
aceptabilidad del
beneficio/riesgo

Tendencia
deseada

Literatura clinica
(Dispositivo en
cuestion)

Datos de PMCF
(Dispositivo en
cuestion)

Rendimiento

Tiempo de
permanencia

Mas de 169 dias

30 - 43,2 meses
(Resumen de la
literatura publicada)

Sin censura: 135,28 dias
(IC del 95 %: 83,34 -
187,22 dias) / Sin
censurar: 216,11 dias
(IC del 95 %: 148,37 -
283,85 dias)
(PMCF_Infusion_211)

2241 dias (IC del 95 %:
46,5 - 401,7 dias)
(PMCF_Medcomp_211)

Respuesta en escala
Likert5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Resultados del
procedimiento

Mas del 90 %

100 % (Resumen de
la literatura
publicada)

100 %
(PMCF_Infusion_211)

Respuesta en escala
Likert5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

Seguridad

Separacion
puerto/catéter

Menos del 0,5 % de
catéteres con
incidentes de

separacion
puerto/catéter
notificados

ND*

No se han notificado
casos
(PMCF_Infusion_211)

Respuesta en escala
Likert5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
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No se han notificado

desplazamiento

Menos de 0,043 por cada casos
Trombosis venosa 0,35 incidentes de 1.000 dias de uso del (PMCF_Infusion_211)
asociada a catéter CAVT por cada l catéter (Resumen
(CAVT) 1.000 dias de uso de la literatura Respuesta en escala
del catéter publicada) Likert5/5
(PMCF_Medcomp_211)**
0,043 por cada
Infeccion del fluio 1.000 dias de uso del
; y catéter (Resumen No se han notificado
sanguineo .
asociadaalavia |, 35Mqus Otle d o |ab|||_t erztl;ra (PMCF Infusi 211)
,35 incidentes de publicada _Infusion_
‘l’r‘f]?;;ac'l égb’:ﬁlsd?ol CLABSI/CRBSI por |
; / cada 1.000 dias de 9 % de catéteres Respuesta en escala
sanguineo del catét tirados por Likert 5/5
asociada al catéter uso det cateter __retiracos po ke
infeccion (Resumen | (PMCF_Medcomp_211)**
(CRBSI) .
de la literatura
publicada)
Menos del 1,8 % de No se h:ansggtlflcado
Comphcacnones incidentes de rotura (PMCF_Infusion_211)
relacionadas con y/o menos del ND*
la inyeccion 15,4 % de l
L — Respuesta en escala
mecanica incidentes de

Likert5/5
(PMCF_Medcomp_211)**

* ND indica que no hay datos sobre el parametro de datos clinicos.
** PMCF_Medcomp_211 pregunt6 a los encuestados si, en una escala de 1 a 5, pensaban que su
experiencia con cada resultado era igual o mejor que los criterios de aceptabilidad de

riesgos/beneficios.

Seguimiento clinico poscomercializacién en curso o previsto (PMCF)

Actividad Descripcién Referencia Cronologia
Serie de casos Recopilar datos clinicos
multicéntricos a nivel de - . ” PMCF_Port_231 T4 2025
) adicionales sobre el dispositivo - =
paciente
Busqueda de la Identificar los riesgos y las
literatura mas tendencias con el uso de SAP-Infusion T2 2025
actualizada dispositivos similares
. D Identificar los riesgos y las
Busqugda b|pllogr§1flca tendencias con elgusoydel LRP-Infusion T2 2025
de evidencia clinica ) o
dispositivo
Busqueda en la base de | Identificar los ensayos clinicos
datos mundial de en curso con catéteres N/A T3 2025
ensayos Medcomp®
Analisis retrospectivo y Recopilar datos clinicos
consultas de datos de | adicionales sobre el dispositivo | Por determinar T4 2025
Truveta y los comparadores

No se han detectado riesgos emergentes ni complicaciones o fallos inesperados de los

dispositivos a raiz de las actividades del PMCF.
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6. Posibles alternativas terapéuticas

Se han utilizado las directrices de practica clinica de 2021 de la INS (Sociedad de
profesionales de enfermeria de infusidn) para elaborar las siguientes recomendaciones

de tratamiento.

Terapia Beneficios Desventajas Principales riesgos
Facil acceso una vez e Requiere un Infeccién del catéter
colocado procedimiento Oclusion
Minimiza la quirurgico para su Mal funcionamiento

Catéteres repeticién.qe la cqlocacién . del CVC _

VENoSoS venopunC|o.r? . F\’_lesgos asomad_os ala Trombosis vascular

centrales Mayor movilidad del cirugia: anestesia
paciente durante la general, etc.

(CVC) . . .
infusion e Requiere
Mayor facilidad para mantenimiento
el tratamiento ¢ Alto riesgo de infeccion
ambulatorio o evento trombdtico
Disminuye las e Requiere una Extravasaciones de
heridas por intervencion medicamentos
puncién/dano venoso quirargica, pero la IV Infeccion
en comparacién con no Tromboembolismo
la inyeccién ¢ Riesgos asociados a la Necrosis tisular de
tradicional cirugia: anestesia la piel suprayacente
Mas facil de general, etc. / dehiscencia del
visualizar, palpary, ¢ Requiere un purgado puerto
por tanto, una forma regular
mas segura de
acceso intravenoso
Reduce la posibilidad
de que los
medicamentos
Puertos corrosivos entren en

implantables contacto con la piel
Solo una
venopuncién para el
tratamiento y la
extraccion de
laboratorio, en lugar
de dos para la IV
tradicional
Mayor tiempo de
permanencia en
comparacion con la
v
Puede ser
permanente, si es
necesario
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Terapia Beneficios Desventajas Principales riesgos
Comodidad para el e No se dispone de datos | e Flebitis relacionada
paciente: menos sobre desventajas con la insercion
reinicios que por via claras en comparacion
intravenosa con otras modalidades
Tiempo de e No es adecuado para
permanencia mas inyecciones continuas
prolongado que las de la mayoria de los

Catéteres vias intravenosas vesicantes o irritantes
de linea Menor riesgo de
media infeccidn que por via
intravenosa
No es necesario
realizar radiografias
antes de su uso
e Menor probabilidad
de extravasacion de
la persona infusada
Menor riesgo de ¢ Mayor riesgo de e Trombosis venosa
oclusion del catéter trombosis venosa profunda (TVP)
Catéteres en comparacion con profunda en e Embolia pulmonar
centrales de los CVC comparacion con los e Tromboembolismo
insercion Menos punciones cvC venoso (TEV)
periférica venosas en e Dolor/malestar con el e Sindrome
(PICC) comparacion con las paso del tiempo postrombético
vias intfravenosas ¢ Necesidad de
periféricas (PIV) adaptacion en la vida
tradicionales cotidiana
No requiere una e Mayores tasas de ¢ Infeccion
intervencion hemdlisis en Flebitis
quirurgica comparacion con la
Catéteres venopuncion
intravenosos Infeccion
periféricos e Hematomal/trombosis
(CIP) e No puede utilizarse en

terapias con agentes
vesicantes

e Cuatro dias de uso
maximo

7. Perfil sugerido y formacion de los usuarios

La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la direccion de un

médico.
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8. Referencia a cualquier norma armonizada y a las especificaciones comunes

(CS) aplicadas

Norma

. Revision
armonizada o CS

Nivel de

Titulo o descripcion -
cumplimiento

EN 556-1 2001

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Requisitos para que los dispositivos
médicos sean designados
"ESTERILES". Requisitos para
dispositivos médicos esterilizados en
fase terminal

Total

EN ISO 10555-1 2013 + A1: 2017

Catéteres intravasculares. Catéteres
estériles y de un solo uso. Requisitos Total
generales

EN ISO 10555-3 2013

Catéteres intravasculares. Catéteres
estériles y de un solo uso. Catéteres Total
venosos centrales

EN I1SO 10993-1 2020

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gestion de
riesgos

Total

EN ISO 10993-7 2008 + A1: 2022

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 7: Residuos de la
esterilizacion por 6xido de etileno -
Modificacion 1: Aplicabilidad de los
limites permitidos para neonatos y

lactantes

Total

EN ISO 10993-18 2020

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos - Parte 18: Caracterizacion
quimica de los materiales de los Total
dispositivos médicos dentro de un
proceso de gestion de riesgos

EN ISO 11070 2014 + A1: 2018

Introductores intravasculares, dilatadores

. - Total
y guias estériles de un solo uso

EN ISO 11135 2014 + A1: 2019

Esterilizacion de productos sanitarios.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control Total

rutinario de un proceso de esterilizacion
de dispositivos médicos

EN ISO 11138-1 2017

Esterilizacion de productos sanitarios -
Indicadores bioldgicos - Parte 1: Total
Requisitos generales

EN ISO 11138-2 2017

Esterilizacion de productos sanitarios -
Indicadores biolégicos - Parte 2:
Indicadores biologicos para los procesos
de esterilizacion por 6xido de etileno

Total

EN ISO 11138-7 2019

Esterilizacion de productos sanitarios.

Indicadores bioldgicos - Guia para la

seleccidn, uso e interpretacion de los
resultados

Total
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Norma
armonizada o CS

Revision

Titulo o descripciéon

Nivel de
cumplimiento

EN ISO 11140-1

2014

Esterilizacion de productos sanitarios -
Indicadores quimicos Parte 1: Requisitos
generales

Total

EN I1SO 11607-1
excluye la seccion 7

2020

Embalaje para dispositivos médicos
esterilizados en fase terminal. Requisitos
de los materiales, sistemas de barrera
estéril y sistemas de envasado

Parcial; (plan
de transicién)

EN ISO 11607-2

2020

Embalaje para dispositivos médicos
esterilizados en fase terminal. Requisitos
de validacién de los procesos de
formacion, sellado y montaje

Total

EN ISO 117371

2018 + A1: 2021

Esterilizacion de productos sanitarios.
Métodos microbioldgicos. Determinacion
de una poblacion de microorganismos en

los productos

Total

EN ISO 13485

2016 + A11:
2021

Productos sanitarios - Sistema de
gestion de la calidad - Requisitos para
fines reglamentarios

Total

EN ISO 14155

2020

Investigacion clinica de dispositivos
médicos para seres humanos - Practica
clinica recomendada

Total

EN ISO 14644-1

2015

Ambientes estériles y entornos
controlados asociados. Parte 1:
Clasificacion de la limpieza del aire
segun la concentracion de particulas

Total

EN ISO 14644-2

2015

Ambientes estériles y entornos
controlados asociados. Parte 2:
Monitorizacién para proporcionar
pruebas del rendimiento de la sala
blanca en relacion con la limpieza del
aire mediante la concentracion de
particulas

Total

EN ISO 14971

2019 + A11:
2021

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos
médicos

Total

EN ISO 15223-1

2021

Dispositivos médicos - Simbolos a
utilizar en las etiquetas de los
dispositivos médicos, en el etiquetado y
en la informacion que se debe
suministrar - Parte 1: Requisitos
generales

Total

EN ISO/IEC 17025

2017

Requisitos generales de competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion

Total

PD CEN ISO/TR
20416

2020

Dispositivos médicos - Vigilancia
poscomercializacion para fabricantes

Total

EN ISO 20417

2021

Productos médicos - Informacién que
debe suministrar el fabricante

Total
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Norma . .z . . .. Nivel de
. Revision Titulo o descripciéon . .
armonizada o CS cumplimiento

Dispositivos médicos - Parte 1:

EN 62366-1 2015 + A1: 2020 | Aplicacion de la ingenieria de usabilidad Total
a los dispositivos médicos
1SO 7000 2019 Simbolos graficos para uso en equipos. Parcial

Simbolos registrados

Accesorios conicos con una conicidad
o O )
1SO 594-1 1986 del 6 % (luer) para jeringas, agujas y Total
otros equipos médicos. Parte 1:
Requisitos generales

Accesorios conicos con una conicidad
o oo )
ISO 594-2 1998 del 6 % (Iuer) para jeringas, agu1a§ y Total
otros equipos médicos. Parte 2:
Accesorios de bloqueo

Evaluacion clinica: Guia para fabricantes
MEDDEYV 2.7.1 Rev 4 y organismos notificados con arreglo a Total
las Directivas 93/42/CEE y 90/385/CEE

DIRECTRICES SOBRE LOS ESTUDIOS
DE SEGUIMIENTO CLINICO
POSTERIORES A LA
MEDDEYV 2.12/2 Rev. 2 COMERCIALIZACION DE LOS Total
DISPOSITIVOS MEDICOS: GUIA PARA
FABRICANTES Y ORGANISMOS
NOTIFICADOS

Pruebas clinicas necesarias para los
dispositivos médicos con marcado CE
Rt 2020 previo segun las Directivas 93/42/CEE o
90/385/CEE

Plantilla del plan de seguimiento clinico
MDCG 2020-7 2020 poscomercializacion (PMCF): Guia para Total
fabricantes y organismos notificados

Total

Plantilla del informe de evaluacion del

i plan de seguimiento clinico
MDCG 2020-8 2020 poscomercializacion (PMCF): Guia para Total

fabricantes y organismos notificados

MDCG 2019-9 2022 Resumen de segL’Jr!dad y rendimiento Total
clinico
MDCG 2018-1 Rev. 4 Orientacién sobre UDI-DI basico y Total

cambios en UDI-DI

Practicas estandar para las pruebas de
ASTM D 4169-16 2022 rendimiento de los contenedores y Total
sistemas de envio

Método de ensayo estandar para la
ASTM F2096-11 2019 deteccion de fugas brutas en envases

; AR Total
mediante presurizacion interna (ensayo
de burbujas)

Practica estandar para el marcado de
ASTM F2503-20 2020 dispositivos med|cos y otros articulos Total

para su seguridad en el entorno de la

resonancia magnética
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Norma . .z . . .. Nivel de
. Revision Titulo o descripciéon . .
armonizada o CS cumplimiento

Métodos de ensayo normalizados para
ASTM F640-20 2020 determinar la radiopacidad para uso Total
meédico
Practica estandar para el
acondicionamiento de envases,
embalajes o componentes de embalaje
para las pruebas

ASTM D4332-14 2014 Total
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PACIENTES

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Revision: SSCP-014 Rev. 6
Fecha: 240CT2024

Este resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) tiene como objetivo
proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la
seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo. La siguiente informacién esta
destinada a los pacientes o0 a personas no profesionales. En la primera parte de este
documento se encuentra un resumen mas exhaustivo de la seguridad y el rendimiento
clinico preparado para los profesionales sanitarios.

INFORMACION IMPORTANTE

El SSCP no pretende dar consejos generales sobre el tratamiento de enfermedades.
Pongase en contacto con su profesional sanitario en caso de que tenga alguna
pregunta sobre su condicién médica o sobre el uso del dispositivo en su situacién.

Este SSCP no pretende sustituir a la tarjeta de implante ni a las instrucciones de uso
para proporcionar informacion sobre el uso seguro del dispositivo.

1. Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombre(s) comercial(es) | Puertos para inyeccion mecanica Dignity®, Jet Port, Pro-Fuse® y
del dispositivo Jet-Fuse

: ., Medical Components, Inc.
Nombre y direccion del 1499 Delp Drive

fabricante Harleysville, PA 19438 (Estados Unidos)

UDI-DI basico 00884908287NR

. Dignity® - Mayo de 2009
Fepha derﬁ_nls:jonggl Jet Port - Septiembre de 2008
il eiiieEle o Pro-Fuse® - Enero de 2008

para este dispositivo Jet-Fuse - Enero de 2008

Los dispositivos incluidos en el ambito de aplicacion de este documento son todos los
juegos de puertos implantables. Los numeros de referencia de los dispositivos estan
organizados en categorias de variantes. Estos dispositivos se distribuyen como
bandejas de procedimiento. Las bandejas de procedimiento vienen en diferentes
configuraciones.
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Variantes del dispositivo:

Variantes del dispositivo Dignity® / Jet Port

Descripcion de variante

Numeros de
referencia

Dignity® de perfil bajo de 5F

30625-850CT

Dignity® de perfil bajo de 5F con orificios de sutura rellenos de silicona

30625-850SF

Dignity® de tamario medio de 5F

30624-850CT

Dignity® / Jet Port Mini de 5F

30626-850CT
30626-950CT

Dignity® / Jet Port Mini de 5F con orificios de sutura rellenos de silicona

30626-850SF
30626-950SF

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 6,6F

30625-866CT
30625-966CT

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 6,6F con orificios de sutura rellenos de silicona

30625-866SF
30625-966SF

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de 6,6F

30624-866CT
30624-966CT

Dignity® / Jet Port de tamafo medio de 6,6F con orificios de sutura rellenos de silicona

30624-866SF

Dignity® / Jet Port Mini de 6,6F

30626-866CT

Dignity® / Jet Port Mini de 6,6F con orificios de sutura rellenos de silicona

30626-866SF
30626-966SF

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 8F

30625-880CT
30625-980CT

Dignity® / Jet Port de perfil bajo de 8F con orificios de sutura rellenos de silicona

30625-880SF
30625-980SF

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de 8F

30624-880CT
30624-980CT

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de 8F con orificios de sutura rellenos de silicona

30624-880SF
30624-980SF

Dignity® / Jet Port Mini de 8F

30626-880CT

Dignity Mini de 8F con orificios de sutura rellenos de silicona

30626-880SF
30626-980SF

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de 9,6F

30624-896CT
30624-996CT

Dignity® / Jet Port de tamafio medio de 9,6F con orificios de sutura rellenos de silicona

30624-896SF
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Variantes del dispositivo Pro-Fuse® / Jet-Fuse

Descripcion de variante

Numeros de
referencia

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 6,6F

30623-866CT
30623-966CT

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 6,6F con orificios de sutura rellenos de silicona

30623-866SF

Pro-Fuse® / Jet-Fuse de perfil bajo de 8F

30623-880CT

Pro-Fuse® / Jet-Fuse estandar de 8F

30622-880CT
30622-980CT

Pro-Fuse® / Jet-Fuse estandar de 9,6F

30622-896CT
30622-996CT

Bandejas de procedimiento:

Bandejas de procedimiento Dignity®

Codigo de Numero de s
. . Descripcion

catalogo referencia

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTIS004S 30625-850SF DIGNITY® DE 5F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI5004SM 30626-850SF DIGNITY® DE 5F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTIS0041M 30626-850CT DIGNITY® DE 5F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI50001 30624-850CT MECANICA DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI5004SM 30626-850SF DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041 30625-850CT DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041DMP 30625-850CT DIGNITY® DE 5F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041M 30626-850CT DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50041MDMP | 30626-850CT DIGNITY® DE 5F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI5084SM 30626-950SF DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI50841M 30626-950CT DIGNITY® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI6600S 30624-866SF MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI66001 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI6604S 30625-866SF DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F
MICTIB604SM 30626-866SE JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA

DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F
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Cédigo de Numero de .
. . Descripcién

catalogo referencia

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI66041 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTI66041M 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTI66841 30625-966CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI6600S 30624-866SF MECANICA DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66001 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66001DMP 30624-866CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6604S 30625-866SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6604SM 30626-866SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041DMP 30625-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041M 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66041MDMP | 30626-866CT DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66801 30624-966CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI66801DMP 30624-966CT MECANICA DIGNITY® DE 6,6F CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6684S 30625-966SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI6684SM 30626-966SF DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI66841 30625-966CT DIGNITY® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTIB000S 30624-880SF MECANICA DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION
MICTI80001 30624-880CT MECANICA DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTIB004S 30625-880SF DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTIB004SM 30626-880SF DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MICTIB0041 30625-880CT DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MICTIB0041M 30626-880CT DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F
MICTI8084SM 30626-980SF JUEGO DE PUERTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA

DIGNITY® DE 8F CON MICRO-STICK® DE 5F
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Cédigo de Numero de .
catalogo referencia gEsSiecen
MRCTI8000S 30624-880SF KAUEIE(;?A\?\]|I2;I,EA\PD$(§E|T|'?(®D§ET§:=\AANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI80001 30624-880CT \|:/|UEEC(,;&(|)\1|I2;I,EA\F|;L|J(§§|-!—|'(\)(®D§ET§£AANO MEDIO PARA INYECCION
RCTBmtDI | a0 00T | I T T e e e
MRCTI8004S 30625-880SF .IJDLIJCE&?Y%EDFI;UE;EFRTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041 30625-880CT é?g&?Y%EDEUBE:RTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80041M 30626-880CT é?g&?Y%EDPEUSFT:RTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
MRCTI8080S 30624-980SF KAUEEC("J‘&C')\Il%il;tfgﬁ;?{@DgEngﬂANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI80801 30624-980CT KAUEEC("J‘&C')\Il%il;tfgﬁ;?{@DgEngﬂANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI8084S 30625-980SF é?g&?Y%EDPEUSFT:RTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI80841 30625-980CT é?g&?Y%EDpEusiRTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTI9600S 30624-896SF \|:/|UEECGA?\1|%,EA\PDL|J§§|-!}?(®D§ETQI\£?NO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI96001 30624-896CT KAUEEC(:Z?\]|%EA|E)L|JGE§|T|-3®D§ETQ’|\6AFANO MEDIO PARA INYECCION
MRCTI96801 30624-996CT KAUEEC(:Z?\]|%EA|E)L|JGE§|T|-3®D§ETQ’|\6AFANO MEDIO PARA INYECCION
Bandejas de procedimiento Jet Port
Codigo de Numero de . L,
catalogo referencia LA
JSACTI5004SM 30626-850SF jléE(;gS_FSEJEETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI50041M 30626-850CT jLEJE(;gS_FS’IELJEETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI5084SM 30626-950SF jLEJE(;gS_FS’IELJEETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI50841M 30626-950CT jLEJE(;gS_FS’IELJEETO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTIBE00S 30624-866sE | YUEGO DE PUERTO DE TAMANO MEDIO PARA INYECCION

MECANICA JET PORT DE 6,6F
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Cédigo de Numero de .
catalogo referencia gEsSiecen
JSACTIBs0D1 | 30624-8660T | JUECO DE PUERTO DE TAMARO MEDIO PARA INYECOION
JSACTI6604S 30625-866SF jg?(;ggfgélgr\s’lo DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI6604SM 30626-866SF jEE%g,—EF;;EgO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI66041 30625-866CT jg?%ggf;;gilo DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE6041M 30626-866CT jg?%ggf;;gilo DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTIBSs1 | 30624-9660T | JUECO DE PUERTO DE TAMARO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI6684S 30625-966SF jg?(;ggf;é]gl:;'o DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIE684SM 30626-966SF jg?(;ggf;é]gl:;'o DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTI66841 30625-966CT j:?%ggf;;glg;'o DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIS000S 30624-880SF .KAUEIEC(i?\IlgEAIjEE;R:’EC')??EDEAéI\éIANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI80001 30624-880CT .KAUEIEC(i?\IlgEAIjEE;R:’EC')??EDEAéI\éIANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI8004S 30625-880SF jléJEC;gg_FSEJEETO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI80041 30625-880CT ng%gg—FgggETo DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTIB0041M 30626-880CT jg?(;ggfgggsTO DE PERFIL MINI PARA INYECCION MECANICA
JSACTIB080S 30624-980SF KAUE'E(;(:Z?\]%EASEE;R:E?Q?%E?!ANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI80801 30624-980CT KAUE'E(;(:Z?\]%EASEE;R:E?Q?%E?!ANO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI8084S 30625-980SF jléE(;(c))l:\E)_ll_EgéJEETO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI80841 30625-980CT jléE(;(c))l:\E)_ll_EgéJEETO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTI9600S 30624-896SF ;\lAUEECGA(I)QI%EASEEEBOR$ED;g“g¢NO MEDIO PARA INYECCION
JSACTIOSN0T | s0624-896CT | JUEGO DE PUERTO DE TAVARO MEDIO PARA INYECCION
JSACTI96801 30624-996CT KAUEECGA?QI%I,EAZ)EE'E’BoRggggMGéNO MEDIO PARA INYECCION
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Bandejas de procedimiento Pro-Fuse®

Cédigo de Nuamero de .
. . Descripcion

catalogo referencia

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT6604S 30623-866SF PRO-FUSE® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT66041 30623-866CT PRO-FUSE® DE 6,6F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT66841 30623-966CT PRO-FUSE® DE 6,6F
MRCTT80001 30622-880CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE 8F

JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE 8F
MRCTT80001DMP 30622-880CT CON MICROPUNCION DIRECTA

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT80041 30623-880CT PRO-FUSE® DE 8F

JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
MRCTT80041DMP 30623-880CT PRO-FUSE® DE 8F CON MICROPUNCION DIRECTA
MRCTT80801 30622-980CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE 8F
MRCTT96001 30622-896CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE 9,6F
MRCTT96801 30622-996CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA PRO-FUSE® DE 9,6F

Bandejas de procedimiento Jet-Fuse en proceso de evaluacion clinica

Cédigo de Numero de .
. . Descripcion
catalogo referencia
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT6604S 30623-866SF JET-FUSE DE 6.6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT66041 30623-866CT JET-FUSE DE 6,6F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT66841 30623-966CT JET-FUSE DE 6.6F
JSACTT80001 30622-880CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 8F
JUEGO DE PUERTO DE PERFIL BAJO PARA INYECCION MECANICA
JSACTT80041 30623-880CT JET-FUSE DE 8F
JSACTT80801 30622-980CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 8F
JSACTT96001 30622-896CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 9,6F
JSACTT96801 30622-996CT | JUEGO DE PUERTO PARA INYECCION MECANICA JET-FUSE DE 9,6F
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Configuraciones de las bandejas de procedimiento:

Tipo de configuracion

Juego Dignity®
Juego Dignity® con Micro-Stick®
Juego Dignity® con micropuncién directa
Juego Jet Port
Juego Pro-Fuse®
Juego Pro-Fuse® con micropuncion directa
Juego Jet-Fuse

Numero de documento: SSCP-014 Revision del documento: 6
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2. Uso previsto del dispositivo

Finalidad prevista

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse®/ Jet Port/Jet-
Fuse estan indicados para su uso en pacientes adultos que requieren
punciones frecuentes, asi como para los que se considera necesario un
acceso al sistema venoso central a largo plazo sin necesidad de
punciones frecuentes, siguiendo las indicaciones de un médico
cualificado y autorizado. El dispositivo se debe usar bajo la revision y
evaluacion periodica de profesionales sanitarios cualificados. Este
catéter es de un solo uso.

El puerto para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-Fuse
esta indicado para el acceso a largo plazo al sistema venoso central

Indicaciones para la administracion intravenosa de liquidos o medicamentos, la
inyeccion mecanica de medios de contraste y la extraccion de muestras
de sangre.

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity®/Pro-Fuse®/Jet Port/Jet-
Fuse estan indicados para su uso en pacientes adultos que requieren

Grupos de punciones frecuentes, asi como para los que se considera necesario un

pacientes acceso al sistema venoso central a largo plazo sin necesidad de

previstos punciones frecuentes, siguiendo las indicaciones de un médico

cualificado y autorizado. El dispositivo se debe usar bajo la revision y
evaluacion periodica de profesionales sanitarios cualificados.

Contraindicaciones

Este dispositivo esta contraindicado para la insercion de catéteres en la
vena subclavia a la altura de la primera costilla, area asociada con
niveles mas altos de pinzamiento.

El dispositivo también esta contraindicado en los siguientes casos:

e Sise sospecha o se tiene la certeza de que existe bacteriemia,
septicemia o infeccién relacionada con el dispositivo.

e Si el tamafio corporal del paciente es insuficiente para colocar el
dispositivo implantado.

e Sise sospecha o se tiene la certeza de que el paciente es
alérgico a los materiales de los que esta fabricado el dispositivo.

¢ Si el paciente sufre una enfermedad pulmonar obstructiva
cronica grave.

¢ Si el punto de insercion ha estado expuesto a radiacion
anteriormente.

e Si se han realizado procedimientos quirurgicos vasculares o se
han producido trombosis venosas anteriormente en el punto de
colocacion.

e Si existen agentes en el tejido local que impidan la correcta
estabilizacion del dispositivo y/o el acceso al mismo.
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3. Descripcion del dispositivo

-

Figura 1: Imagen representativa de Dignity®/Jet Port Mini

S

Figura 2: Imagen representativa de Dignity®/Jet Port de perfil bajo

-

Figura 3: Imagen representativa de Dignity®/Jet Port de tamafio medio

Figura 4: Imagen representativa de Pro-Fuse®Jet-Fuse de perfil bajo

Figura 5: Imagen representativa de Pro-Fuse®Jet-Fuse estandar

Y

/o
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Descripcién del
dispositivo

Dignity®

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity® son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccion mecanica Dignity® constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccion de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Dignity® se pueden identificar bajo la piel palpando la parte
superior del septum y el contorno superior de la cubierta del puerto.
Los puertos para inyeccion mecanica Dignity® pueden identificarse
con las letras "CT" en las imagenes radiograficas. Incluye los
tamarfios Dignity® Mini, Dignity® de tamafio medio y Dignity® de perfil
bajo. La inyeccién mecanica se aplica utilizando solo una aguja de
inyeccién mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusion maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

Juego Pro-Fuse®

Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse® son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse® constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccién de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Pro-Fuse® se pueden identificar bajo la piel palpando la
parte superior del septum y el contorno superior de la cubierta del
puerto. Los puertos para inyeccion mecanica Pro-Fuse® pueden
identificarse con las letras "CT" en las imagenes radiograficas. Se
incluyen los tamafos Pro-Fuse® y Pro-Fuse® de perfil bajo. La
inyeccion mecanica se aplica utilizando solo una aguja de inyeccion
mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusién maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

Jet Port

Los puertos para inyeccién mecanica Jet Port son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyecciéon mecanica Jet Port constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccion de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Jet Port se pueden identificar bajo la piel palpando la parte
superior del septum y el contorno superior de la cubierta del puerto.
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Descripcién del
dispositivo

Los puertos para inyeccion mecanica Jet Port pueden identificarse
con las letras "CT" en las imagenes radiograficas. Los tamafos
incluyen Jet Port Mini, Jet Port de tamafio medio y Jet Port de perfil
bajo. La inyeccién mecanica se aplica utilizando solo una aguja de
inyeccion mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusién maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusién maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

Jet-Fuse

Los puertos para inyeccion mecanica Jet-Fuse son dispositivos de
acceso venoso implantables. El acceso al puerto se realiza mediante
la insercién de una aguja percutanea con una aguja no perfilada.

Los puertos para inyeccién mecanica Jet-Fuse constan de dos
componentes principales: un puerto de inyeccion de silicona
autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos para inyeccion
mecanica Jet-Fuse se pueden identificar bajo la piel palpando la parte
superior del septum y el contorno superior de la cubierta del puerto.
Los puertos para inyeccion mecanica Jet-Fuse pueden identificarse
con las letras "CT" en las imagenes radiograficas. Se incluyen los
tamanos Jet-Fuse y Jet-Fuse de perfil bajo. La inyeccidon mecanica se
aplica utilizando solo una aguja de inyeccion mecanica.

Para la inyeccion mecanica de medios de contraste, se recomienda
una velocidad de infusién maxima de 5 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada de calibre 19 o 20. La velocidad de
perfusidon maxima recomendada es de 2 ml/s con una aguja para
inyeccion mecanica no perfilada del calibre 22.

Materiales/sustancias
en contacto con el
tejido del paciente

Los rangos de porcentaje en la siguiente tabla se basan en el peso de
los puertos para inyeccion mecanica Dignity de 5F (5,52 g) y 9,6F
(6,44 g) ensamblados.

Puertos Dignity®

Material % en peso (p/p)
Polisulfona 30,17 - 53,18
Silicona 10,39 - 59,21
Poliuretano 0,75-41,32
Sulfato de bario 6,42 - 11,72
Titanio 1,76 - 2,98
Policarbonato 0,04 - 1,96

Los rangos de porcentaje en la siguiente tabla se basan en el peso de
los puertos para inyeccidén mecanica Pro-Fuse de 5F (5,32 g) y 9,6F
(14,22 g) ensamblados.
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Materiales/sustancias
en contacto con el
tejido del paciente

Puertos Pro-Fuse®

Material % en peso (p/p)
Polisulfona 28,16 - 39,92
Silicona 11,1 - 65,05
Poliuretano 0,02 -40,7
Sulfato de bario 55-11,48
Titanio 1,51-2,54
Policarbonato 0,76 - 2,03

Nota: Los accesorios que contienen acero inoxidable pueden
contener hasta un 0,4 % en peso de la sustancia CMR cobalto.

Nota: El dispositivo no debe utilizarse si se sufre alergia a alguno de
los materiales mencionados.

Informacion sobre las
sustancias
medicinales en el
producto

N/A

Como logra el
dispositivo su modo
de accion previsto

El dispositivo en cuestion puede insertarse mediante una técnica
quirdrgica percutanea o cutanea. La insercion del catéter debe
realizarse mediante técnicas asépticas en un campo esteéril,
preferiblemente en un quiréfano.

Una vez que la zona de colocacion del puerto ha cicatrizado lo suficiente
tras la implantacion, el acceso al puerto se realiza mediante insercion
percutanea con una aguja no perfilada. La inyeccién mecanica se aplica
utilizando solo una aguja de inyeccién mecanica. Estos dispositivos
constan de dos componentes principales: un puerto de inyeccion de
silicona autosellante y un catéter radiopaco. Los puertos implantados se
pueden identificar de forma subcutanea palpando la parte superior del
septum y el contorno superior de la cubierta del puerto. Los puertos para
inyeccién mecanica pueden identificarse con las letras "CT" en las
imagenes radiograficas.

Informacioén sobre
esterilizacion

El contenido es estéril y apirégeno si el embalaje esta cerrado y sin
dafos. Esterilizado por 6xido de etileno.

Descripcion de
accesorios

Nombre del ., .
. Descripcién del accesorio
accesorio
Guia Actda como via para otros componentes.
Aguja .
Agu) Se coloca en la vena objetivo para acceder a ella.
introductora
Introductor .
- Se utiliza para obtener un acceso venoso central.
desprendible
Bisturi Un dispositivo de corte.
Tunelizador Cre? una bolsa entre el musculo y la piel para el
catéter.
Avanz r . . ,
an: ador de Ayuda a la introduccion de la guia.
la guia

Numero de documento: SSCP-014

Version 3.00

Revision del documento: 6
QA-CL-200-1 (P4gina 53 de 58)




Descripcion de
accesorios

Nombre del L .

. Descripcion del accesorio
accesorio
Pinz . . L

a de’ Permite el procedimiento de incision.
venotomia
. Ayuda a conseguir el retorno de la sangre una vez
Jeringa X
que la aguja perfora la vena.

4. Riesgos y advertencias

Pongase en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando
efectos secundarios relacionados con el dispositivo o su uso, o si le preocupan los
riesgos. Este documento no pretende sustituir a una consulta con un profesional
sanitario si fuera necesaria.

Como se han
controlado o
gestionado los
riesgos potenciales

Se han vendido 317.328 dispositivos desde enero de 2019. Existen
efectos secundarios y riesgos asociados al dispositivo. Entre ellos,
se incluyen:

. Infeccion

. Sangrado

. Extraccion del dispositivo
. Sustitucion del dispositivo

Estos riesgos se reducen a un nivel aceptable. En el etiquetado se
describen los riesgos. El beneficio del dispositivo es el acceso
venoso central cuando las alternativas no son adecuadas. Estos
beneficios superan los riesgos.

Riesgos restantes y
efectos no deseados

El uso de los puertos tiene riesgos asociados. Entre ellos, se
incluyen:

. Demoras en los procedimientos
. Trombosis

. Infecciones

. Perforaciones

. Embolia

. Evento cardiaco

. Insatisfaccion

Estos riesgos son coherentes con los de otros puertos
implantables. No son exclusivos del producto Medcomp. Entre
algunas de las reacciones mas comunes se encuentra la infeccion.
La infeccién puede estar asociada a un procedimiento quirurgico
general y a la hospitalizacion. Las infecciones no tienen que estar
relacionadas siempre con el dispositivo.
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Riesgos restantes y
efectos no deseados

Cuantificacion de los riesgos residuales
Reclamaciones (1 de Eventos de actividad
Categoria enero de 2019 - 30 de |de seguimiento clinico
de daiio septiembre de 2024) poscomercializacién
residual al Unidades venidas: Unidades estudiadas:
paciente 317.328 195
N.° de casos por N.° de casos por
incidente incidente
Regcc_:lon No se informa. No se informa.
alérgica
Sangrado No se informa. No se informa.
Eve’nto No se informa. No se informa.
cardiaco
. 1 incidente en .
Embolia 150.000 Casos. No se informa.
. 1 incidente en —
Infeccion 150.000 casos. 1 incidente en 13 casos.
Perforacion 1 incidente en No se informa.
150.000 casos.
Estenosis No se informa. No se informa.
Lesion de 1 incidente en No se informa
tejidos 300.000 casos. ’
Trombosis No se informa. 1 incidente en 64 casos.

Advertencias y
precauciones

Las siguientes son advertencias, precauciones o medidas que
debe tomar el paciente:

Explique al paciente el procedimiento de insercion, los signos y
sintomas de complicaciones y el mantenimiento general.
Asegurese de que toda la informacion se facilita teniendo en
cuenta el nivel de comprensién, la cultura y el idioma del paciente.

Durante los primeros dias tras la insercion, evite realizar grandes
esfuerzos y siga las instrucciones de su médico. Una vez
cicatrizada la pequefia incision, podra reanudar sus actividades

cotidianas.

Informe a su médico si observa enrojecimiento o hinchazén
después de que la incisién haya cicatrizado.

Resumen de
cualquier accion
correctiva de
seguridad en campo
(FSCA)

Se produjeron cuatro retiradas del dispositivo desde el 1 de enero
de 2017. Todas las retiradas estaban relacionadas con
componentes incorrectos incluidos durante el empaquetado.
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5. Resumen de la evaluacién clinica y del seguimiento clinico
poscomercializacion

Antecedentes clinicos del dispositivo

Los dispositivos en cuestion estan disponibles desde 2007. El marcado CE se obtuvo en
enero de 2008. La FDA de Estados Unidos lo aprobd en mayo de 2007. Todos los modelos
incluidos estan previstos para su distribucion en la Unién Europea.

Pruebas clinicas para el marcado CE

Tras revisar la literatura clinica, se encontraron 15 articulos relacionados con la seguridad y/o
el rendimiento de los dispositivos en cuestion cuando se utilizan segun las indicaciones. Estos
articulos incluian aproximadamente 5.434 casos. En dos actividades de datos a nivel del
paciente, se recibié informacién sobre 195 dispositivos. Se recibieron 24 encuestas de
usuarios relacionadas con este dispositivo.

Los resultados de la literatura clinica y las actividades de datos avalan el rendimiento del
dispositivo en cuestion. Se evaluaron todos los datos sobre los puertos Dignity® y Pro-Fuse®.
Los beneficios del dispositivo en cuestion superan los riesgos cuando el dispositivo se utiliza
segun las indicaciones. El beneficio del dispositivo es facilitar el acceso al sistema venoso
central en pacientes en los que no estan indicadas o no son adecuadas otras terapias, segun
determine el médico

Seguridad

Existen datos suficientes para demostrar la conformidad con los requisitos aplicables. El
dispositivo es seguro y funciona segun lo previsto. El dispositivo es de ultima generacion.

Medcomp ha revisado:

e Datos poscomercializacion
e Materiales informativos de Medcomp
e Documentacion sobre gestion de riesgos

Los riesgos se exponen adecuadamente y son coherentes con las técnicas mas actualizadas.
Los riesgos asociados al dispositivo son aceptables si se comparan con los beneficios.

Desde el 1 de enero de 2019 hasta el 30 de septiembre de 2024, se han vendido
317.328 dispositivos. Ademas, durante este periodo se recibieron 187 reclamaciones, lo que
supone una frecuencia de reclamaciones del 0,06 % para la familia de puertos.
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6. Posibles alternativas terapéuticas

Al considerar tratamientos alternativos, se recomienda ponerse en contacto con su
profesional sanitario que puede considerar su situacion individual. Se han utilizado las
directrices de practica clinica de 2021 de la INS (Sociedad de profesionales de
enfermeria de infusidn) para elaborar las siguientes recomendaciones de tratamiento.

Catéteres de

Mayor tiempo de
permanencia que las
vias intravenosas
periféricas.

Menor riesgo de

continuas de la mayoria
de los vesicantes o
irritantes.

Terapia Beneficios Desventajas Principales riesgos
e Facil acceso. e Requiere cirugia. e Infeccion
¢ Minimiza la repeticién e Riesgos delacirugia. |e Oclusién

Caté de los pinchazos. e Requiere e Mal funcionamiento

ateteres . - .
VENoSOS . Ma)_/or movilidad del mantenlmlento. e Trombosis
centrales (CVC) paciente. * Riesgo elevado de
e Mayor facilidad para infeccion o trombosis.
los pacientes
ambulatorios.
e Menor dafio de las e Requiere cirugia. e Infeccion
venas. e Riesgos de lacirugia. | e Embolia
e Mas facil de very e Requiere ¢ Necrosis
acceder. mantenimiento.
e Reduce la posibilidad
de que los
Puertos medicamentos
implantables corrosivos entren en
contacto con la piel.
e Un punto de puncion.
¢ Mayor tiempo de
permanencia.
e Puede ser
permanente.
e  Comodidad del e Suuso no es adecuado | e Flebitis
paciente. para inyecciones

periférica (PICC)

comparacion con las
vias intravenosas
periféricas.

Dolor/malestar con el
paso del tiempo.

Adaptacion a la vida

cotidiana.

linea media : . .
infeccion que por via
intravenosa.
e No se necesitan
radiografias.
e Menor probabilidad de
extravasacion.
e Menor riesgo de e Mayor riesgo de e Trombosis venosa
oclusién del catéter en trombosis venosa profunda (TVP)
Catéteres comparacion con los profunda en Embolia pulmonar
CVC. comparacion con los Tromboembolismo
cgntrale_s’ de e Menos pinchazos en CVC. venoso (TEV)
insercion

Sindrome
postrombatico

Numero de documento
Version 3.00

: SSCP-014

Revision del documento: 6
QA-CL-200-1 (Pagina 57 de 58)




periféricos (CIP)

Terapia Beneficios Desventajas Principales riesgos
. Sin cirugia. e Infeccion. e Infeccion
e  Sangrado. e Flebitis
Catéteres e Trombosis.
intravenosos e No puede utilizarse

en terapias con
agentes vesicantes.

e Cuatro dias de uso
maximo.

7. Formacion sugerida para los usuarios

La insercion, manipulacion y retirada de este catéter la debe realizar un médico
autorizado cualificado u otro profesional sanitario cualificado bajo la direccion de un

médico.
Abreviaturas | Definicion
CE Conformidad europea
cm Centimetro
CMR Carcinogénico, mutagénico, reprotéxico
CT Tomografia computerizada (TAC)
CcvC Catéter venoso central
dba Nombre comercial
F French (grosor del catéter)
FDA Administracidon de Alimentos y Medicamentos (Agencia de Estados Unidos)
FSCA Accion correctiva de seguridad en campo
INS Sociedad de profesionales de enfermeria de infusién
v Intravenoso
N/A No aplicable
PA Pensilvania
PICC Catéter central de insercion periférica
CIP Catéteres intravenosos periféricos
SSCP Resumen de seguridad y rendimiento clinico
EE. UU. Estados Unidos de América
p/p Porcentaje en peso

Afadir copia a "Documentacién MDR" (iniciales y fecha): | |
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